TMeleflex:

SV - SVENSKA
Bruksanvisning —

LMA Supreme™

FORSIKTIGHET! Enligt amerikansk lag far den
har enheten endast siljas av ldkare eller enligt
ldkares ordination.

VARNING: Tillhandahalls steril, for engangsbruk, bor

anvindas direkt fran forpackningen och bér
kasseras efter anvdandning. Den far inte
steranvindas.  Ateranvindning kan  orsaka

korsinfektion och minska produktens tillférlitlighet
och funktion.

VARNING: Omsterilisering av LMA Supreme™
endast avsedd for engangsbruk kan forsamra
produktens prestanda och leda till att den slutar
fungera. Ateranvindning av produkter som &r
avsedda endast for engangsbruk kan orsaka
exponering for virus-, bakterie-, svamp- eller
prionpatogener. Det finns inga validerade
rengorings- och steriliseringsmetoder och
anvisningar for ombearbetning i syfte att uppfylla
originalspecifikationerna fér denna produkt. LMA
Supreme™ &r inte avsedd att rengoras, desinficeras
eller omsteriliseras.

1. PRODUKTBESKRIVNING:

LMA Supreme™ &r en innovativ, andra generationens,
supraglottisk enhet for luftvagshantering, avsedd for
engangsbruk.

LMA Supreme™ ger tillgang till och funktionell
separation av respirationssystemet och mag-
tarmkanalen. Den anatomiskt formade luftvdagstuben
ar elliptisk i tvdrsnitt och slutar distalt vid
larynxmasken. Den uppblasbara kuffen ar utformad
for att anpassa sig efter svalgets konturer, med
skalen och masken mot struphuvudéppningen — First
Seal™.

LMA Supreme™ innehaller ocksa en tomningsslang,
som framstar som en separat port proximalt och
fortsatter distalt langs kuffskalen framre yta, och
passerar genom kuffens distala ande for att
kommunicera distalt med den ovre
matstrupssfinktern — Second Seal™.

Tomningsslangen kan anvdndas for att féra en
vdlsmord magsond till magen och ge enkel atkomst
for tomning av maginnehall. Témningsslangen har en
ytterligare och viktig funktion — den kan anvandas for
att o6vervaka korrekt placering av LMA Supreme™
efter inférande, och darefter for kontinuerlig
overvakning av maskforskjutning under anvandning.

LMA Supreme™ mojliggér enkelt inférande, utan
behov av digital vagledning eller vagledning med
inforingsverktyg, samt tillracklig flexibilitet for att
enheten ska kunna vara kvar pa plats om patientens
huvud forflyttas i nagon riktning. De tva laterala
sparen i luftvagstuben dr utformade for att forhindra
att luftvagstuben snor sig nar den bojs. Ett inbyggt
bitblock minskar risken fér skador pa slangen och
obstruktion genom att patienten biter.

LMA Supreme™ har ett nytt fixeringssystem som
forhindrar proximal forskjutning. Om det anvands
korrekt, 6kar detta tatningen av den distala dnden
runt den 6vre matstrupssfinktern — Second Seal™,
vilket darigenom isolerar respirationssystemet fran
mag-tarmkanalen och pd sa satt minskar risken for
oavsiktlig aspiration.

En kuffuppblasningsslang &r ansluten till masken,
som slutar i en pilotballong och en envagsbackventil
for uppblasning och tdmning av masken.

LMA Supreme™ &r huvudsakligen tillverkad av
polyvinylklorid (PVC) av medicinsk kvalitet och
levereras steril, endast fér engangsbruk. Den é&r
slutsteriliserad med etylenoxidgas.

Alla komponenter &r tillverkade utan
gummilatex.
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Figur 1: LMA Supreme™-komponenter

Komponenterna i LMA Supreme™ (Figur 1):

(a) Anatomiskt formad luftvagstub

(b) En separat tdmningsslang har inkorporerats

(c) Uppblasbar kuff med sammankopplade proximala
och distala segment

(d) Kuffuppblasningsslang

(e) Pilotballong

(F) En styv, gjuten, proximal komponent som bildar
separata luftvdgs- och témningsslangportar

(g) Fixeringsflik

(h) Inbyggt bitblock

Enheten &r endast avsedd fér anvandning av

medicinsk personal, som utbildats i luftvagshantering.

2. INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

LMA Supreme™ &r avsedd att anvandas for att uppna
och bibehalla kontroll 6ver luftvdgen under
rutinméssiga och akuta ingrepp med narkos hos
fastande patienter, med hjdlp av antingen spontan
eller 6vertrycksventilation.

Den &r aven indicerad for anvandning som akut
luftvdgsenhet vid HLR, dar LMA ProSeal™, LMA
Classic™ eller LMA Unique™ traditionellt har anvéants.
LMA Supreme™ ar dven indicerad som en "akut
luftvdgsenhet" i fall med kdnda eller ovantade
problem med luftvdgarna. LMA Supreme™ kan
anvandas for att omedelbart skapa fria luftvagar
under aterupplivning av en djupt medvetslos patient
som behover ventileras och som saknar reflexer i
svalg och struphuvud.

Den kan ocksa anvédndas for att sikra en omedelbar
luftvag nar trakeal intubation &r uteslutet pa grund
av brist pa tillganglig sakkunskap eller utrustning,
eller nar forsok till trakeal intubation har misslyckats.

3. INFORMATION OM RISK/NYTTA:

Fordelarna med upprattande av ventilation med LMA

Supreme™ maste vdgas mot den potentiella risken

for aspiration i vissa situationer inklusive:
symtomatisk eller obehandlad gastroesofageal reflux,
graviditet 6ver 14 veckor, flera eller massiva skador,
tillstand forknippade med fordréjd magtomning,
sasom anvandning av opiatldkemedel hos patienter
med akut skada eller peritoneala infektioner eller

inflammatoriska processer.

Vid anvédndning hos en djupt medvetslos patient, i
behov av aterupplivning eller hos en patient med
svara luftvdgar, som star pa akut ventilation
(dvs. “kan inte intuberas eller ventileras”), féredras

LMA Supreme™ som ”akut” luftvdgsenhet for att
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sakerstalla oxygenering. Risken for uppstotningar och
aspiration minimeras eftersom LMA Supreme™
tillhandahaller enkel tillgang till flytande maginnehall.
Det slutliga valet av "akut” luftvagsenhet aligger dock
fortfarande narkosldkaren. Hos patienter med svart
orofaryngealt trauma ska enheten endast anvandas
nar alla andra forsok att uppratta en luftvag har

misslyckats.

4. KONTRAINDIKATIONER:

- Patienter som har fatt strdlbehandling mot halsen
som involverar hypofarynx (risk for trauma, inte
tillrackligt effektiv tatning).

- Patienter med munodppning som ar for liten for att
den ska kunna foras in.

- Patienter som inkommer for akut kirurgi, som ligger

i riskzonen fér massiv reflux, sasom akut

tarmobstruktion eller ileus, eller patienter som har

skadats strax efter intag av en betydande maltid (se
dock ovan under Indikationer for anvandning).

Patienter som kraver huvud- eller halskirurgi, dar

kirurgen inte kan fa tillracklig tillgdng pa grund av

narvaro av enheten.

- Responsiva patienter med en intakt krakreflex.

- Patienter som har intagit fratande dmnen.

5. VARNINGAR:

5.1 Trots uppmuntrande fallrapporter, ar det for
narvarande inte kdnt om LMA Supreme™ alltid ger
skydd mot aspiration, dven nar den fixerats pa plats
pa ratt satt.

5.2 Narvaron av en magsond utesluter inte
mojligheten till aspiration, om enheten inte &r
korrekt placerad och fixerad pa plats.

5.3 LMA Supreme™ kan vara ineffektiv for
anvandning  hos  patienter med  nedsatt
lungkapacitet pa grund av kroniskt obstruktiv
lungsjukdom, eftersom kravet pa luftvagsovertryck
kan dverstiga tatningstrycket.

5.4 Forsok inte att leda in en gastrisk sond i
magsacken via tomningsslangen vid férekomst av
kdnda eller misstdnkta patologiska tillstand i
matstrupen.

5.5 Det finns en teoretisk risk for 6dem eller
hematom om sugning appliceras direkt pa
tdmningsslangens dnde.

5.6 Undvik trauma genom att aldrig anvanda alltfér
stark kraft nar enheterna anvénds. Alltfor stark kraft
far aldrig anvandas.

5.7 Denna enhet innehaller di(2-etylhexyl)ftalat

(DEHP). Resultaten fran vissa forsok utforda pa djur

har visat att ftalater kan ha en reproduktionstoxisk

effekt. Baserat pa dagens vetenskapliga kunskaper
ar det inte mojligt att utesluta risker avseende for
tidigt fodda barn av manligt kén vid langvarig
exponering eller applicering. Medicinska produkter
anvandas endast

som innehaller ftalater bor

tillfalligt hos gravida kvinnor, ammande kvinnor,
spadbarn och barn.

5.8 Anvand inte LMA Supreme™ om den ar skadad
eller om forpackningsenheten ar skadad eller har
Oppnats tidigare.

5.9 Blas aldrig upp kuffen eller enheten 6ver 60 cm
H.O. Alltfor hogt tryck i leda till
felplacering  och morbiditet,

kuffen kan

faryngolaryngeal
inklusive halsont, dysfagi och nervskada.

5.10. Sank inte ned eller blotlagg enheten i vatska
fore anvéndning.

5.11 Det ar mycket viktigt att man utfor forkontroller
av enheten foére anvandning, for att faststdlla om
den ar saker for anvandning. Misslyckat resultat i
nagot av testerna anger att enheten inte bor
anvandas.



5.12 Vid applicering av glidmedel maste man undvika
blockering av luftvagsoppningen med glidmedlet.

5.13 Ett vattenl6sligt glidmedel, sdsom K-Y Jelly®, bor
anvandas. Anvand inte silikonbaserade glidmedel
eftersom de bryter ned komponenterna i LMA
Supreme™. Glidmedel som innehaller lidokain
rekommenderas inte for anvandning med enheten.
Lidokain kan fordréja aterkomsten av patientens
skyddsreflexer som férvdntas innan man tar bort
enheten, kan eventuellt orsaka en allergisk reaktion
och kan paverka de omgivande strukturerna,
inklusive stdmbanden.

5.14 Diffusion av kvdveoxid, syre eller luft kan 6ka
eller minska kuffens volym och tryck. For att
sakerstalla att kufftrycket inte blir alltfor hogt, bor
kufftrycket matas regelbundet under ett fall med en
kufftryckmonitor.

5.15 Nar man anvdnder enheten under sarskilda
miljoforhallanden, sasom anrikat syre, ska man se
till  att alla

forebyggande atgarder har utforts, sarskilt nar det

nodvandiga forberedelser och

galler brandfaror och forebyggande av dessa.
Enheten kan vara brandfarlig i ndrvaro av lasrar och
diatermiutrustning.

5.16 Se avsnitt 18 for MR-information innan du
anvander enheterna i MR-miljo.

6. FORSIKTIGHETSATGARDER:

6.1 Anvind endast med de rekommenderade
mandvrer som beskrivs i bruksanvisningen.

6.2 Om luftvagsproblemen kvarstar eller om
ventilationen &r otillrdcklig, bor LMA Supreme™ tas
bort och en luftvag etableras pa annat satt.

6.3 Varsam hantering ar viktigt. LMA Supreme™ ar
tillverkad av PVC av medicinsk kvalitet, som kan
rivas upp eller perforeras. Undvik alltid kontakt med
vassa eller spetsiga foremal. For inte in enheten om
kuffen inte ar helt tomd, enligt vad som beskrivs i
instruktionerna for inférande.

6.4 Handskar bor anvdndas under férberedelse och
inférande, for att minimera kontamination av
luftvagen.

6.5 Forvara enheten svalt och morkt, och undvik
direkt solljus och extrema temperaturer.

6.6 Anvanda enheter ska genomga en hanterings-
och elimineringsprocess for bioriskprodukter, enligt
alla lokala och nationella féreskrifter.

6.7 Anvand endast en spruta med standardmassig

konisk luerspets fér uppblasning/témning av kuffen.

6.8. Spasmer i larynx kan férekomma om patienten
inte ar tillrackligt djupt sévd under kirurgisk
stimulering eller om bronkiala utséndringar irriterar
stdmbanden nar patienten vaknar fran narkosen.
Om laryngospasm intraffar ska orsaken behandlas.
Ta endast bort enheten nar luftvdgens
skyddsreflexer fungerar helt normalt.

6.9. Dra inte och anvadnd inte alltfor stark kraft vid
hantering av uppblasningsslangen, och forsok inte
ta bort enheten fran patienten med hjalp av
uppblasningsslangen, eftersom denna kan lossna
fran kuffkranen.

6.10 Se till att alla l6sa tandproteser har tagits ut
innan enheten fors in.

6.11 Om enheten fors in pa fel satt kan detta leda till
en otillforlitlig eller blockerad luftvag.

7. BIVERKNINGAR:

Det finns rapporterade biverkningar i samband med
anvandning av larynxmasker i luftvdgar. Vanliga
larobocker och publicerad litteratur bor konsulteras
for specifik information.

8. VAL AV STORLEK:

Anvand enhet med storlek 4 som forsta val for
normala vuxna. Efter att enheten har forts in, fixerats
pa plats och sedan blasts upp till det
rekommenderade trycket, bor det finnas minst 1 cm
mellanrum mellan fixeringsfliken och patientens
overlapp. Om fliken trycker pa lappen eller mycket
nara denna, indikerar detta att enheten ar for liten
for patienten och storlek 5 bor anvédndas i stallet, for
att undvika risken for (a) dalig tatning mot
matstrupen och (b) majligt trycktrauma mot lappen.
Om fixeringsfliken dr mer &n 2,5 cm fran Gverlappen
efter fixering, maste man eventuellt anvidnda
storlek 3. Beslutet att byta till en mindre enhet beror
pa luftvagens kvalitet, enhetens stabilitet och det
uppnadda tatningstrycket.

Figur 3: Val av storlek pa LMA Supreme™ (metod 2)

Metoden for val av storlek som beskrivs ovan kraver
att alla tre vuxenstorlekarna av LMA Supreme™ finns
till hands innan anestesi induceras.

FOor vuxna patienter som ar antingen mindre eller
storre dn det normala, ar det ofta mojligt att erhalla
ett gott resultat med enheten i storlek 4, férutsatt att
mangden luft som anvands for att bldsa upp kuffen
alltid baseras pa att uppna ett tryck i kuffen pa 60 cm
H20. Fér mindre patienter uppnas detta tryck med en
relativt liten mangd luft, medan det kravs storre
volymer for storre patienter. Om du ar osdker kan du
emellertid halla upp enheten mot sidan av
patientens ansikte, i en position motsvarande figur 3,
och pa s3 satt uppskatta lamplig storlek pa ett
ungefar.

9. FUNKTIONSTEST FORE
ANVANDNING:

Foljande kontroller och tester maste utféras fore
anvandning av enheten. Funktionstester ska utforas
inom ett omrade och p3d ett sitt som
overensstammer med godkand medicinsk praxis, for
att minska risken for kontamination av LMA
Supreme™ fore inférande.

Varning: Anvand inte enheten om den inte klarar

nagon av inspektionerna eller testerna.

e Undersok ytan pa LMA Supreme™ och
témningsslangen for att kontrollera att den inte
ar skadad, t.ex. hack, revor, repor eller veck.

e Undersdok insidan av luftvdgstuben och
témningsslangen for att sakerstalla att det inte
finns blockage, veck i témningsslangen inne
i luftvagstuben eller I6sa partiklar. Eventuella
partiklar i slangarna maste tas bort. Anvand
inte luftvagen om blockage eller partiklar inte
kan tas bort.
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e Tom kuffen helt. Nar kuffen ar tomd ska den
kontrolleras s& att ingen spontan uppblasning
forekommer. Om kuffen blases upp spontant far
den inte anvandas.

10. TOMMA ENHETEN FORE
INFORANDE:

- Efter att en spruta pa minst 50 ml har anslutits
ordentligt till uppbldsningsporten, ska sprutan och
LMA Supreme™ hallas exakt som i Figur 4. Flytta
bort den anslutna sprutan fran enheten tills
uppbldsningsslangen stracks nagot, sasom visas pa
bilden. Tryck ihop den distala d&nden pa enheten
mellan pekfingret och tummen samtidigt som luften
dras ut och ett vakuum erhalls.

- N&r du témmer ska du halla enheten sa att den distala
dnden ar nagot bojd framat, som visas i Figur 4.

-Tém enheten tills det marks pd spanningen i
sprutan att ett vakuum har skapats i masken. Behall
trycket pa sprutan medan du snabbt kopplar fran
den fran uppblasningsporten. Detta sdkerstéller att
masken forblir korrekt témd, sasom visas i Figur 5.

Figur 4: Tdmning av LMA
Supreme™

Figur 5: Nar kuffen har
tomts tills den ar formad
som en kil, ska sprutan
frénkopplas fran
uppblasningsslangen

11. INFORANDE:

Forsiktighet! Det bor bekraftas att luftvagen
fortfarande ar Oppen, efter varje forandring i
patientens huvud- eller halsposition.

-Smorj in den bakre ytan av masken och
luftvagstuben med glidmedel fore inférande.

- Sta bakom eller bredvid patientens huvud.

- Placera huvudet i neutral eller ldtt ”sniffande”
position (”Sniffande” = strack halsen + boj nacken
nagot bakat).

- Hall enheten exakt som visas i Figur 6.

- Tryck den distala spetsen mot den inre ytan av
overtanderna eller tandkéttet.

- Skjut den indt nagot diagonalt (rikta spetsen bort
fran mittlinjen).

- Fortsatt att skjuta inat och vrid handen i en
cirkelrorelse sa att enheten f6ljer kurvaturen
bakom tungan.

- Ett motstand ska kdnnas ndr enhetens distala dnde
moter den ovre esofagussfinktern. Enheten &r nu
helt inford.

B N ———————
Figur 7: Tryck in kuffen langre
in i munnen, och bibehall
trycket mot gommen.

Figur 6: Tryck maskens spets
mot den harda gommen.

Figur 9: For in enheten i
hypofarynx tills motstand
patréaffas.

Figur 8: Sving enheten indt med
en cirkelrorelse, och tryck mot
konturerna av den harda och
mjuka gommen.



12. FIXERING:

Satt fast LMA Supreme™ pa patientens ansikte med
sjdlvhaftande tejp enligt féljande:

- Anvdnd en bit sjdlvhaftande tejp 30-40 cm lang,
och hall den horisontellt i bada dndarna

- Tryck den sjilvhaftande tejpen tvdrs Over
fixeringsfliken. Fortsatt att trycka nedat s3 att
tejpens dndar faster pa patientens bada kinder och
enheten forsiktigt trycks inat av tejpen

- Vrid inte tejpen runt enhetens proximala dnde

- Anvand inte en Guedel-luftvdg. Enheten har ett
inbyggt bitblock

Figur 10a

Figur 10b

Figur 10: Fixera enheten pa plats med sjalvhaftande tejp.
Strack den sjdlvhaftande tejpen vertikalt nedat (se Figur 10a)
och sékerstall att mitten av tejpen trycker vertikalt nedat
over fliken enligt Figur 10b.

13. UPPBLASNING:

Blas upp kuffen med luft tills relevant tryck i kuffen
har uppnatts. Det rekommenderade trycket i kuffen
ska aldrig 6verskrida 60 cm H,0. Om du inte har en
manometer till hands ska du blasa upp med precis
tillrackligt tryck for att uppna en tillracklig tatning for
att ventilation ska kunna ske utan lackage.

Luftvags- [ Patientens |Maximal |[Rekommen- |Optimalt

storlek |vikt storlek pa [derad hogsta |tryck i
(kg) OG-tuben [uppblasnings- |kuffen

volym

1 <5 6 Fr 5ml

1,5 5-10 6 Fr 8 ml

2 10-20 10 Fr 12 ml

25 2030 10Fr 20ml e em

3 30-50 14 Fr 30ml z

4 50-70 14 Fr 45 ml

5 70-100 14 Fr 45 ml

16. ANESTESIUNDERHALL:

LMA Supreme™ tolereras val av patienter som andas
spontant nar den anvands med andningsgaser eller
intravenods anestesi, forutsatt att anestesin &r
tillracklig for att klara av operationsstimuli och att
kuffen inte blases upp for mycket.

Vid 6vertrycksventilation (PPV) med LMA Supreme™
ska tidalvolymerna inte 6verskrida 8 ml/kg och det
inspiratoriska topptrycket ska hallas under luftvagens
maximala tatningstryck.

Om lackage uppstar under PPV kan det bero pa att
latt anestesi orsakar en viss grad av slutning av
glottis, allvarlig minskning av lungkapacitet, relaterat
till ingreppet, eller patientfaktorer eller forskjutning
eller forflyttning av kuffen genom huvudvridning eller
-strackning i en otillrackligt fixerad mask.

17. ATERHAMTNING:

Avldgsnande bor alltid utféras av utbildad personal.
Aven om enheten inte kan tas bort i operationssalen
gor dess laga invasivitet att den &r en bra enhet nar
det géller att bibehalla luftvagen under aterhamtning
pa uppvakningsavdelningen, forutsatt att personalen
ar utbildad och utrustad pa lampligt satt. Eftersom
aterhdmtning inbegriper en 6kning i tonus i farynx, ar
det bra att minska luftvolymen i kuffen innan
patienten skickas till uppvakningsavdelningen. Kuffen
far emellertid aldrig tommas helt vid detta tillfalle.

Tom kuffen helt och ta samtidigt bort enheten
ENDAST ndr patienten kan lyda ett kommando att
6ppna munnen. Om kuffen téms HELT innan
patientens svalj- och hostreflexer har aterkommit
kan sekret i 6vre larynx trdnga in i larynx och ge
upphov till hosta eller laryngospasm.

Patientovervakning ska fortsitta under hela
aterhdmtningsfasen. | forekommande fall kan syre
administreras kontinuerligt genom anestesikretsen

Artefaktinformation

Den maximala artefaktstorleken som kan ses pa en
GRE-pulssekvens och ett 3-Tesla MR-system, stracker
sig ca 20 mm i forhallande till storleken och formen
pa LMA Supreme™, storlek 5.

19. SYMBOLDEFINITIONER:

wl

nd
SO e

Tillverkare

Se bruksanvisningen pa denna
webbplats: www.LMACO.com

Luftuppblasningsvolym

Patientens vikt

Las instruktionerna fore
anvandning

Ej tillverkad med naturlig
gummilatex

Omtalig, hanteras varsamt

Skyddas mot solljus

| ® | > ]

Forvaras torrt

[=]

Denna sida upp

Tabell 1: LMA Supreme™ urvalsguide

14. KORREKT POSITION:

Korrekt placering ska ge en lackagefri tatning mot
glottis med maskens spets vid den &vre
esofagussfinktern. Det inbyggda bitblocket ska ligga
mellan tdnderna.

Forenkla sdkerstdllande av korrekt maskplacering
genom att placera en liten klick (1-2 ml) lampligt,
viskost, vattenlosligt glidmedel vid tdmningsslangens
proximala ande. | en korrekt placerad mask ska en
nagot konvex/konkav-rérelse uppét och nedat synas i
glidmedlet efter att ett latt tryck tillampas och slapps
6ver halsgropen. Detta tyder pa att témningsslangens
distala @nde &r korrekt placerad sa att den sluter tatt
runt den 6vre esoafgussfinktern ("halsgropstestet"). En
liknande rorelse kan ocksa ses nar ett latt manuellt
tryck tillampas pa luftvagen genom enheten.

15. GASTRISKT DRANAGE:

Témningsslangen férenklar ledning av vatskor och
gaser fran magen. For att forenkla gastrisk tdmning
kan en gastrisk tub ledas genom tdmningsslangen in i
magen, nar som helst under anestesiproceduren. Se
Tabell 1 fér maximal storlek pa gastrisk tub. Den
gastriska tuben ska smdrjas in vl med glidmedel och
ledas langsamt och forsiktigt. Sugning ska inte
utféras forran den gastriska tuben har natt magen.
Sugning ska inte tillampas direkt pa
tdémningsslangens ande, eftersom detta kan gora sa
att tomningsslangen kollapsar och teoretiskt kan det
orsaka skada pa den 6vre esofagussfinktern.

eller via ett T-stycke som ansluts till luftvagsenhetens Produktkod
proximala dnde.
. LoT Satsnummer
18. ANVANDNING MED MAGNETISK
RESONANSTOMOGRAFI (MR):
c € CE-maérkning
21791
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LMA  Supreme™ &r MR-sdker under vissa
forutsattningar. Icke-kliniska tester pavisade att LMA
Supreme™ &r MR-sdker under vissa forutsattningar.
En patient med denna enhet kan skannas sakert
omedelbart efter placering, under féljande villkor:

MR Conditional

. Innan  patienten kommer in i MR-

undersokningsrummet ska luftvdgen fixeras
ordentligt pa plats med sjilvhaftande tejp,
tygtejp eller pa annat lampligt satt for att
forhindra att den forflyttas eller lossnar.

. Statiskt magnetfalt pa 3 tesla eller mindre.

. Maximalt spatialt gradient magnetfalt pa
hégst 720 gauss/cm (7,2 T/m).

. Maximalt MR-systemrapporterat SAR-vdrde

(Specific Rate) for

helkroppsgenomsnitt pa 4 W/kg (forsta nivan

Absorption

av kontrollerat driftlage for MR-systemet) for
15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens).

MR-relaterad uppvidrmning

Under de skanningsforhallanden som anges ovan,
forvantas LMA Supreme™ framstalla en maximal
temperaturékning pa 2,2 °C efter 15 minuters
kontinuerlig skanning.
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Far ej ateranvandas

Far ej omsteriliseras

@ |

Innehaller ftalater:
Bi-(2-etylhexyl)ftalalat (DEHP)

<

[ETEriE[E0] | Steriliserad med etylenoxid

Anvands fore

Far inte anvdndas om
forpackningen har skadats

MR-kompatibel forutsatt att
vissa villkor @r uppfyllda

e
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Med ensamrétt. Ingen del av denna publikation far
reproduceras, lagras i ett inhdmtningssystem, eller
overforas, i ndgon form eller pa nagot satt
(elektroniskt, mekaniskt, fotokopiering, inspelning
eller liknande), utan foregaende tillstand fran
utgivaren.

LMA, LMA Better by Design och LMA Supreme ar
varumarken eller registrerade varumarken som
tillhor Teleflex Incorporated eller dess dotterbolag.
LMA Supreme™ &r skyddat av en serie godkdnda och
sokta patent.

Den information som anges i detta dokument ar
korrekt vid tidpunkten for tryckningen. Tillverkaren
forbehaller sig ratten att forbattra eller andra
produkter utan foregaende meddelande.

Las bruksanvisningen for information om indikationer,
kontraindikationer, varningar och
forsiktighetsatgarder och information om vilken
LMA™-|uftvag som ar lampligast for olika kliniska
tillampningar.

Tillverkarens garanti:

LMA Supreme™ &r utformad for enpatientbruk och
garanteras avseende tillverkningsdefekter vid
leveransdatumet.

Garantin géller endast vid ink6p fran en auktoriserad
leverantér. TELEFLEX INCORPORATED FRANSAGER
SIG ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE, UTAN
BEGRANSNING, GARANTIER OM SALIBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT SPECIFIKT ANDAMAL.
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Teleflex Medical

IDA Business and Technology Park
Dublin Road, Athlone

Co. Westmeath, Irland

Kontaktinformation i USA:

Internationellt: (919) 544-8000
USA: (866) 246-6990

www.LMACO.com
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